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1.- RESUMEN:

El Omeprazol, es un medicamento muy utilizado en los servicios de Emergencias,
sobretodo en la profilaxis de Ulceras duodenales en pacientes criticos, por su
accesibilidad, tolerabilidad y baja incidencia de efectos secundarios han hecho que su
prescripcién hayan contribuido al abuso de la misma; por lo que el objetivo de este estudio
propuesto es conocer la proporcion del uso inadecuado del Omeprazol, siendo ésta un
estudio tipo observacional, descriptivo, transversal, realizado en las areas de Emergencia
del Hospital Nacional Arzobispo Loayza: Medicina, Cirugia, Traumatologia vy
Ginecologia; con un tamafio muestral de 382 historias clinicas, para un Intervalo de
Confianza del 95%, siendo seleccionadas de forma estratificada aleatoria simple,
comprendidos en un periodo de tiempo entre el 01 de Enero del 2019 hasta 31 de Marzo
del 2019. Obteniéndose datos demograficos minimos, comorbilidades, clinicas y
terapéuticas, recopildndolos en una base de datos para luego realizar sus analisis
estadisticos correspondientes. Cabe resaltar que este estudio presentard un impacto
positivo como referencia para la valoracion, actualizacion y/o creacion de protocolos y
Guias de Préacticas Clinicas en la prescripcion de medicamentos.

Palabras Claves: Omeprazol, Inhibidores de la Bomba de Protones, uso inadecuado,
Emergencia, Hospital Loayza.



2.- INTRODUCCION:

Los inhibidores de bomba de protones (IBP), antihistaminicos H2 y el sucralfato como
protector de barrera, han sido prescritos frecuentemente en hospitales (1,2). El
Omeprazol, fue desarrollado por la compafiia sueca Aktiebolaget Hassle. Es un farmaco
que bloguea selectivamente y de forma irreversible la bomba ATPasa de Hidrdgeno y
Potasio, disminuyendo la secrecion del acido gastrico en la superficie luminal de la
membrana de la célula parietal gastrica. (3) Los IBP estan indicados (4):

e Enfermedad ulcero péptica: Son el tratamiento antisecretor de primera linea.

e Enfermedad por reflujo gastroesofagico (ERGE): Estan indicados en pacientes con
ERGE, incluso para el tratamiento de la esofagitis erosiva y como tratamiento de
mantenimiento en pacientes con esofagitis erosiva severa o esofago de Barret.

e Sindrome Zollinger-Ellison: A menudo dosis alta, se requieren para controlar la
hipersecrecion de acido gastrico en pacientes con tumores secretor de gastrina.

e Ulceras asociadas a Anti inflamatorios no esteroideos (AINES): Estan indicados en
la prevencion primaria de las Glceras gastroduodenales asociadas al uso de AINES.

e Erradicacion de Helicobacter pylori: Los IBP son un componente de varios regimenes
de terapia de salvamento y de primera linea para la infeccion por H. pylori.

La prescripcién excesiva del Omeprazol en emergencias, se sustenta en el riesgo de que
desarrollen hemorragia digestiva alta por el estrés, estando descritas en pacientes graves,
pero hay pocos estudios que corroboran este riesgo en pacientes no criticos, y la
prescripcion del Omeprazol en estos pacientes se hace por el temor a la presentacion de
esta patologia (5,6).

Las lesiones gastricas por estrés (LGE) o Ulceras de estrés son erosiones de la mucosa que
afectan al cuerpo y fundus gastrico, aunque ocasionalmente pueden asentar sobre el antro,
el duodeno o incluso el esofago distal. Las lesiones suelen ser superficiales, por lo que la
hemorragia que originan es generalmente “en sabana”, y se debe a la ruptura de los
pequefios capilares; aunque en ocasiones se desarrollan erosiones mas profundas que
penetran en la submucosa y pueden originar una hemorragia masiva o incluso una
perforacion gastrica (7).

Las LGE aparecen en el contexto de pacientes graves, generalmente ingresados UCI. Asi,
clasicamente se han denominado “Ulceras de Cushing” a aquellas asociadas a lesiones del
sistema nervioso central, ya sean traumatismos o intervenciones quirurgicas. Por otra
parte, se ha dado el nombre de “Glceras de Curling” a aquellas LGE que aparecen en
pacientes que han padecido quemaduras graves (8,9).

Cook y colaboradores, realizaron seguimiento a 2.252 pacientes hospitalizados en UCI,
describieron gue los que tenian mayor riesgo de presentar sangrado gastrointestinal, eran
los pacientes con falla respiratoria con una incidencia de 3,7%, quienes ademas requerian
ventilacion mecanica por un estimado mayor de 48h, describieron que la incidencia se
incrementaba si coexistia algun transtorno de coagulacion: plaquetas <50000 o INR >1,5.
Se concluyd que, esta indicada la profilaxis en aquellos pacientes usuarios de ventilacion
mecanica y que ademas presentaban transtorno de la coagulacion (10).



En el afio 1999, la Sociedad Americana de Farmacéuticos de los Sistemas de Salud
(ASHP) publico nuevas guias para el uso de estos farmacos en Emergencias y Cuidados
criticos (11), donde la evidencia solo registraba 2 factores principales que ya
mencionamos:

A) Ventilacion mecénica mayor o igual a 48 h, por falla respiratoria.
B) Trastorno de Coagulacion en pacientes criticos, UST o UCI con recuento plaquetario
< 50,000, INR > 1.5 0 TTP anormal).

Ademas de otros factores de riesgo de categoria menor segun el grado de evidencia
fueron:

Lesiones cerebrales o0 TEC Moderado-severo con Escala de Glasgow menor a 10
Hepatectomia parcial.

HDA o ulcera gastroduodenal en el dltimo afio.

Politraumatizado (segun puntuacién de severidad de lesion mayor o igual a 16).
Falla hepatica.

Traumatismo vertebro medular.

Trasplante hepatico o renal.

Maés de 2 factores de riesgo: sepsis, estancia prolongada en UCI mayor a 1 semana,
dosis altas de corticoides: mayor de 250 mg de hidrocortisona o equivalente,
hemorragia intestinal oculta o visible mayor a 6 dias.

e Grandes quemados mayores del 35% SCT (12).

Estudios en Estados Unidos y Canada demostraron que los IBP han venido reemplazando
de forma progresiva a los demas moduladores del PH gastrico, ejemplo tenemos al
estudio epidemiologico de farmacos realizado en el afio 2014, donde los IBP fueron
prescritos mas del 70%(dentro de ellos el Pantoprazol a la cabeza con 38%) frente a los
AntiH2 con 30%( Famotidina con 66% a la cabeza de este grupo). (13,14, 15)

Todo medicamento no esta exento de presentar efectos secundarios, reacciones adversas
y posibles complicaciones; en la cual se asocio al Omeprazol, entre ellas mencionamos:
Cancer intestinal, mala absorcién intestinal y aumento de riesgo de adquirir neumonia a
través de colonizacion y sobrecrecimiento bacteriano, por inhibicién del &cido gastrico
produciendo translocacidn bacteriana hacia los pulmones por aspiracion; ademas de la
bomba ATP hidrdgeno- potasio, también presentes a nivel del tracto respiratorio presenta
un efecto similar al visto en las via digestiva alta, facilitando la translocacion bacteriana
(16,17,18,19).

Otros efectos adversos a largo plazo son enfermedades diarreicas: Clostridioides
anteriormente Clostridium difficile (20) y otras infecciones entéricas (salmonelosis y la
campilobacteriosis)(21,22); Colitis microscopica(23); Malabsorcion de minerales y
vitaminas: Malabsorcion de magnesio(24), calcio y riesgo de fracturas(25), malabsorcion
de vitamina B12(26,27),malabsorcion de hierro(28,29), hipergastrinemia(30,31), gastritis
atrofica(32), enfermedad renal(33), lupus inducido por farmaco(34), demencia.(35)

Actualmente el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en su reporte de Andlisis de
Situacion de Salud Hospitalaria (ASISHO 2016) y memoria anual(36), en el servicio de
emergencias se realizaron 89283 atenciones, entre ellas, los servicios de Medicina
Interna, Cirugia, Ginecologia y Traumatologia se lograron atender mas del 80% de los
casos. Cifras que estos Gltimos afios ha ido en aumento por diversos factores y
determinantes de salud: social, econdémico, cultural, politico y migratorio, asi como
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reorganizacion estructural de los servicios de salud, seguro integral de salud (SIS), etc.
(36).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

El Omeprazol es uno de los medicamentos mas usados en las salas de Emergencia de todo
el pais, aunque no tengamos estadisticas mas actualizadas; por su accesibilidad,
tolerabilidad y baja incidencia de efectos secundarios han hecho que su prescripcion haya
contribuido al abuso de la misma. El temor del médico de que ocurra hemorragia digestiva
alta (HDA) en pacientes criticos ha hecho que se recurra a la profilaxis de manera cada
vez mas frecuente, a veces sin una indicacion precisa, incrementando costos de atencion
y exposicion a efectos adversos (37) y, ademas que no se optimicen bien los recursos en
los centros asistenciales, motivo el cual se plantea el siguiente enunciado:

¢Se prescribe correctamente el uso de Omeprazol en emergencia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza?

3.- OBJETIVOS:
3A.- PRIMARIO

Conocer la frecuencia del uso inadecuado del Omeprazol en Emergencia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza

3B.-SECUNDARIO:
Conocer las principales patologias donde prescribieron el uso del Omeprazol.
4.- MATERIALES Y METODOS
4A.- DISENO DEL ESTUDIO:
Estudio Observacional, descriptivo y transversal.
4B.- POBLACION:
Constituido por las Historias Clinicas de pacientes atendidos en el Area de Emergencia
en los servicio de Medicina, Cirugia, Traumatologia y Ginecologia del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, ubicada en un distrito de Lima, en un periodo de tiempo entre Enero
y Marzo del 2019.
4B1.- CRITERIOS DE SELECCION:
4B1.1- CRITERIOS DE INCLUSION
- Mayor o igual a 18 afos.

- Pacientes con indicacion terapéutica especificas de Omeprazol (4)
- Historias clinicas con prescripcion de Omeprazol por el médico tratante.



4B1.2.- CRITERIOS DE EXCLUSION
- Menores de 18 afos.
4C.- MUESTRA:

Unidad de analisis: Historias Clinicas de Emergencias segun los criterios de inclusion.
Unidad de Muestreo: Servicios de Emergencia de Medicina, Cirugia, Traumatologia y
Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Para determinar el tamafio de la muestra se emple6 el software online:
https://www.openepi.com, “proporcion de muestra”; contamos con datos estadisticos
previos de la poblacion atendida en Emergencia del afio 2016, donde ésta tltima se estimd
a 89283 atenciones totales; 66028 atenciones de las 4 especialidades ya mencionadas, con
un tamafio muestral de 382 historias clinicas, para un Intervalo de Confianza del
95%(Imagen 2y 3).

Las historias clinicas se seleccionaron de forma estratificada aleatoria simple segun las
unidad de muestreo, comprendidos en un periodo de tiempo entre el 01 de Enero del 2019
hasta 31 de Marzo del 2019, asignandose seleccion promedio mensual de las HH.CL
segun el Cuadro Nro1l.

4D.- SELECCION DE VARIABLES

Dentro de los datos recolectados se seleccionaron variables:

Sociodemograficas: Edad, género y lugar de origen; Comorbilidades: DM2, HTA, ERC,
EPOC, Asma; Enfermedades justificadas: con indicaciones de Omeprazol (EUP Activa,
RGE, EZE, Ulceras asociada a AINES, tratamiento para HP+) y no justificados;
Tratamiento Omeprazol, dosis y via de administracion, ademas de su asignacion
conceptual, operacional y forma de registro que se detalla en el Cuadro N° 2

4E.-PROCEDIMIENTOS Y TECNICAS:

Las Historias Clinica que cumplen criterio de inclusion, los datos fueron extraidos en
fichas de recoleccién de datos (FRD) en formato previamente elaborado para dicho efecto
(Cuadro N° 3). Las variables fueron transcritas a partir de la FRD a una base de datos en
Office Microsoft Excel 2013 y, programa IBM Estadistica SPSS Vs. 20, guardado en un
Hardware Laptop HP Premium Negro, Intel Core 5.

4F.- ASPECTOS ETICOS DEL ESTUDIO:

El presente estudio se realizé para fines académicos, sin fines de lucro, ni crear conflicto
de intereses; por lo expuesto, el estudio nos proporcionara una mirada cientifica de la
situacion actual en la prescripcion y uso irracional de medicamentos por parte del personal
médico tomando como muestra el Omeprazol, en la emergencia del HNAL, dicho
medicamento cuenta con pocas complicaciones y/o efectos indeseados respecto a otros
(5), donde podria tomarse como ejemplo este proyecto para posibles proyectos futuros
con otros tipos de medicamentos o extrapolando en otros hospitales, ademas podria
validarse cientificamente ya que sigue los procedimientos y métodos cientificos para
culminacion de ésta ; cuenta con la discrecion, confidencialidad y privacidad de datos de
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los pacientes en todo el proceso, ademas de la aprobacion del comité de ética, el estudio
no altera la toma de decision del médico tratante, ademas de dejar un impacto positivo en
crear, observar y/o actualizar protocolos y guia de practica clinicas.(Imagen Nro. 4 y 5)

4G.- PLAN DE ANALISIS:

A partir de los datos obtenidos, se realizé el analisis estadistico. Las pruebas obtenidas
fueron estadisticas descriptivas basicas como medianas, medias, moda y porcentajes de
las variables que facilitd obtener resultados confiables mediante el analisis de la
investigacion y empleandose una hoja de célculo de Microsoft Excel 2013, programa
IBM Estadistica SPSS Vs. 20 y STATA; las pruebas estadisticas utilizadas para las
variables cualitativas para comparar proporciones seran el Chi cuadrado y prueba exacta
de Fisher.
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6.- PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA:

PRESUPUESTO TOTAL DEL PROYECTO

Materiales , suministros y gastos operativos

50.00

Transporte

60.00

Material Bibliogréfico y Fotocopias

15.00

Gastos Varios: Comida, comision a terceros

30.00

gl B~ (W N

Equipos, Software: Internet, base de datos, servicio técnico

25.00

TOTAL

150.00

Moneda: Nuevos Soles.
Fuente de financiamiento: Propios

CRONOGRAMA DE
ACTIVIDADES

ENERO

FEBRERO

MARZO

ABRIL

MAYO

Estructuracion del proyecto de
investigacion

Asesoria del proyecto de
investigacion

Registro del proyecto

Formulacién del problema -
pregunta de investigacion

Entregan®1

Formulacion de la hipotesis

Marco teorico y recoleccion de
informacién

Redaccion y elaboracién del objetivo

Entrega n® 2

disefio metodoldgico

Aprobacion por el comité de ética

Seleccion de la muestra

X X |IX [X [X

Definicion operacional de variables

Analisis de la informacién

Redaccidn e informe final

Correccion del informe final

Validacién del asesor

Entrega n° 3: Informe final

XX [ X [ X [X
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7.-ANEXOS

Imagen N°1

6.1.5.  Atenciones de Emergencin

En el afio 2016, & nimery de atenciones ha sido 1a mas alte en los Gltimos afios con 89283
atenciones, presentando un incremento del 19.45%, con respecto al afio anterior, Ver Cuadro N24

4 Cuadro N924
Numero de Atenciones en el Servicia de Emergencia, 2010-2016

Especialidad 010 | 2000 | 2012 | 2013 | 2004 | 2015 | 2006
Emergencia Central - Medicina 23,583 21,986] 20080 25.254| 24,967 27.526] 37.070
t?mcr;rncllaC‘?entml—C‘:mgia IS048] 18796] 19.025] 14,757 16,558 18,280] 31'!131
 Emergencia Central - Ginecologia 3,568 3552 S.685| 4,760] 4,947| 4.903] 3253 |
Emergencia Central - 5 : — s ey
Tobmiologic | 3630 S414] 3278] 3256 299s| 2781| 5323
Emergencia Obstétrica 6,922] 7964 §360] 8,105| 8046] 7910] 7783
| Emergencia Pedidtrica 15,966 14,227( 14490] 13,151 12,673] 13.334] 15493 |
[TOTAL e 7171 719391 70.918] 69283 70,188 74,743 89,287 |

Fuente: Oficina de Estadistica e Informat (=]

Con respecto n indicadores del Servicw de Emer Lencia:

Cory \\‘}3,1 * Latasa de reingreso. antes de las 24 horas de atencidn, se ha mantenido constanie en 1.4, es
j} decir, de cada 100 atenciones hay | reingreso. Ver Cuadro N°23

4

hsh /)
t & T
\t'!.."_‘a. e .““

Fuente: Oficina de Estadistica e Informéatica HNAL

Imagen N° 2

Tamario muestral para % de frecuencia en una
poblacién {muestras aleatorias)

Si es grande, dejela en

Tamafio de |la poblacicn o
R e rrillcn

Sscriba entre 0y
99,99, 5 no o
conoce, utilice S0%

Frecuencia (p) anticipada %

Limites de confianza como +/-
porcentajz de 100

Precisidn absoluta %

1.0 para muestras
aleatorias

Efecto de disefio (para estudios
Con muestras complejas—EDFF]

a0

Fuente: https://www.openepi.com



Imagen N°3

Tamaiio de la muesira para la frecuencia en una poblacién

Tamafio de la poblacidn (para el factor de correcoidn de la poblacién fimta o fop)(W)66023

frecuencia % hipotetica del factor del resultado en la poblacién @) S0%+H-5
Lirnites de confianrza como % de 100{(absalute H-%00(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1
Tamaiio muestral {(#) para Varios Niveles de Confianza
IntervaloC onfianza (%o) Tamafio de la muestra
95% 382
30%% 164
902y 270
9% 468
99%% 657
99 9% 1068
99.99% 1481
Ecuacidn

Tamafio de la muestra # = [EDFF*Np{1-p))/ [(dzfzzl_ufz*m—l)-i“p*(l—p)]

Eesultados de OpenEpi, versidn 3, la calculadora de codige abierto33Propor

Cuadro N°1

HISTORIAS

CLINICAS ENERO FEBRERO MARZO TOTAL
MEDICINA 32 32 32

CIRUGIA 32 32 32
GINECOLOGIA 32 32 32
TRAUMATOLOGIA 31 31 32

SUBTOTAL 127 127 128 382
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Cuadro N°2

en el estudio.

DEFINICION - TIPO DE ESCALA DE
VARIABLE CONCEPTUAL DEFINICION OPERACIONAL VARIABLE MEDICION FORMA DE REGISTRO
Género C;Zg:]ca:olg%;?ﬁ] Ue Masculino: Propio del Hombre; Cualitativa Nominal Excel 2013, programa Stata,programa
P g 9 Femenino: Propio de la mujer IBM Estadistica SPSS Vs. 20
masculino y femenino
Tiempo cronolégico | Se determinara por grupos etareos 18- —_— . Excel 2013, programa Stata,programa
Edad de vida 30:31-45; 46-60; mayor a 60 Cuantitativa | Discreta IBM Estadistica SPSS Vs. 20
Procedencia Lugar de donde vive | Se clasificara por departamentos Cualitativa Nominal Excel 2013, programa Stata,programa
el paciente geogréficos del Pert IBM Estadistica SPSS Vs. 20
La presencia de uno o
mas trastornos
- . DM2, HTA, ERC, ASMA, EPOC, A . Excel 2013, programa Stata,programa
Comorbilidades ademas de la Otros Cualitativa Nominal IBM Estadistica SPSS Vs. 20
enfermedad o
trastorno primario.
Enfermedad Ulcero
Peptica,Enfermedad por RGE,Sd
L Zollinger-Ellison, Ulceras Asociadas
Indicaciones - S
Justificadas especificas de a Alpes,_Er[adlca0|on de HP +, Cualitativa Nominal Excel 2013,’ programa Stata,programa
Profilaxis Ulceras por Stress:VM mas IBM Estadistica SPSS Vs. 20
Omeprazol
de 48H,gran quemado y
Trombocitopenia Severa(Plaquetas <
50,000)
. Enfermedades sin - _ . Excel 2013, programa Stata,programa
No Justificadas Indicacion omeprazol No justificadas Cualitativa Nominal IBM Estadistica SPSS Vs. 20
Omeprazol Medicamento usado Dosis E.V. 40mg/dia; 80mg/dia Cuantitativa Discreta Excel 2013, programa Stata,programa

IBM Estadistica SPSS Vs. 20
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Cuadro N°3

USO INHADECUADO DEL OMEPRAZOL EN EMERGENCIA DEL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA

FECHA: FICHA N¢: SERVICIO:
SEXO: EDAD: PROCEDENCIA:
APP: DM2 HTA ASMA ERC OTROS

JUSTIFICADAS:

Enfermedad Ulcero Peptica

Enfermedad por RGE

Sd Zollinger-Ellison

Ulceras Asociadas a Aines

Erradicacion de HP +

Profilaxis Ulceras por Stress

VM mas de 48H

Gran Quemados

Trombocitopenia Severa

NO JUSTIFICADAS:

40mg/di
Omeprazol me/dia

80mg/dia

Imagen Nro. 4

g st o2
- |deadlu Ln?z
COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION '

HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ANEXO 10
COMPROMISO DE CONFIDENCTALIDAD DEL INVESTIGADOR

YO, v
investigador principal del estudio de investigacion:

me comprometo a garantizar la confidencialidad de los datos obtenidos de los sujetos
de investigacion, asi como de todo tipo de informacion que de su participacion en mi
estudio se derive. En consecuencia, cumpliré con mi deber de confidencialidad y
tomaré las medidas correspondientes que aseguren cumplir con mi deber de
confidencialidad y ne divulgacion de informacién privada a terceros.

FIRMA

FECHA
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Imagen Nro. 5
P

# | Ministerio
ﬁ i de Salug

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
HOSPITAL NACIONAL ARTOBISPO LOAYZA
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ANEXO 4

FORMATO DE COMPROMISO DE LOS INVESTIGADORES

Lima,
Dioctor

Presidents del Comité Institucional de Etica en Investigacion

Hospital Macional Arzobispo Loayza

Presente.
Titulo completo del proyecto de investigacion:
Estimado Doctor:

Mediante |a presente nos es grato saludarlo v a la vez expresar ante usted vy los miembros del Comité, nusstro
compromiso de:

#  Cumplircon los principios enunciados en la “Declaracion de Helsinki 11" y sucesivas declaraciones actualizadas

F  Micompromiso con el patrocinador es enrolar participantes.

F conducir la investigacion de acwerdo a lo estipulado en el protocolo aprobade por e CIE, en el
consentimiento informado, a lo acordado con el patrocinador del estudio vy de acuerdo a cualquier otra
regulacicn aplicable o condiciones impuestas por | CIEl o alguna otra entidad pertinente.

¥ No enrolar pacientes mientras no sean aprobados los documentos del protocole, iniciando este estudio
inicamente luegn de haber obtenido la aprobacicn del Comité institucional de Etica en Investigacion (CIEN) ¥
de la Direccien del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

F  Enviar una copia simple de las aprobaciones otorgadas al proyecto por parte de la Direccion del Hospital y del
INS.

F comunicar al CIEI el ingreso del 1er. vy el ditimo participante enrolado.

¥  Presentar informe de avance del estudio cada 03 4 06 meses hasta |a finalizacion del mismo de acuerdo a lo
que solicite el Comits.

F Provesr al CIEl uma copia de las observaciones solicitadas por el IN5S &l protocolo /o consentimiento
informadao.

¥ Pproveer al CIEI de un informe final y una copia de cualquier material publicado al final del estudio.

F Realizar |la investigacion en seres humanos dnicaments lusgo de haber obtenido el “consentimiento
informado™ efectivo y legal del participante o su representante legal, a menos que &l CIEl le haya levantado
expresamente este requisito.

# Informar, dentro de las 24 horas de tener comocimiento, los eventos adversos serios de los participantes del
centro de investigacidn.

¥ Imiciar este estudic dnicamente luego de haber conseguido los fondos necesarios para llevarlo a cabo de
acuerdo a una buena prictica de investizacion.

F  Proveer al CIEl de la informacidn adicional que este solicite durante el proceso de aprobacidn y/o monitoreo
del estudio.

# almacenar adecuadamente la informacion recolectada y mantener una total confidencialidad respacto a la
informacicn de los participantes, documentos y droga del estudio.

¥ Aceptar cualguier supervision requerida por el CIE|

7  Realizar &l pago de “OVERHEAD" o compromeaterse a que el Patrocinador rezlice &l pago correspondiante.

Atentamenta.

Nombre del investigador principal:

Firma: Fecha:
Nombre del investigador secundario:

Firma: Fecha:

Compromiso de los Investigzdores V3.0 del 03 de marzo del 2018

Mamual de Procedimientos V5.0 Fecha 13 de junic del 2018 45
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